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Izvorni znanstveni članak Original scientifi c articleKratki pregled Short rev ew
Ak re di ta ci ja me di cin skog la bo ra to ri ja pre ma ISO 15189:2003.
Mek sič ko is kus tvo.
Me di cal La bo ra to ry Ac cre di ta tion ac cor di ng to ISO 15189:2003.
The Mexi can Expe rien ce.
Ro sa Isa bel Sier ra-A mor1, Ma ri bel Lópe z-Mar tínez2
1 Biv ša pred sjed ni ca Up rav nog od bo ra, Mek sič ko druš tvo za kli nič ku bio ke mi ju (AMBC), Mexi co Ci ty, Mexi co
1Pa st Pre si de nt of the Exe cu ti ve Boa rd, Mexi can As so cia tion of Cli ni cal Bioc he mis try (AMBC) Mexi co Ci ty, Mexi co
2 Di rek tor, Mek sič ki akre di ta cij ski en ti tet (EMA), Mexi co Ci ty, Mexi co
2Exe cu ti ve Di rec tor, Mexi can Ac cre di ta tion En ti ty (EMA), Mexi co Ci ty, Mexi co.
Sa že tak
Me đu na rod na nor ma ISO 15189:2003 izis ku je od la bo ra to ri ja da udo vo lje zah-
tje vi ma za up rav lja nje kva li te tom kao i teh nič kim uv je ti ma, uk lju ču ju ći pri je- 
i pos li jea na li tič ke fa ze te sam ana li tič ki pro ces. Nor ma obuh va ća i teme kao 
što su si gur no st i eti ka u me di cin skom la bo ra to ri ju.
S ob zi rom da se prim je nju ju lo kal ni, na cio nal ni i re gio nal ni pro pi si, ISO 
15189:2003 tra ži da me di cin ski la bo ra to ri ji do ka žu svo ju kom pe ten tno st neo-
vis nom proc je ni te lju, a to je obič no na cio nal no ak re di ta cij sko ti je lo. U Mek si-
ku je vla da ime no va la Mek sič ki ak re di ta cij ski en ti tet (EMA) za ak re di ti ra nje 
me di cin skih la bo ra to ri ja u skla du s ISO 15189:2003; ta or ga ni za ci ja dje lu je us-
ko su ra đu ju ći s Mek sič kim druš tvom za kli nič ku bio ke mi ju (AMBC).
Ključ ne ri je či: ak re di ta ci ja, ISO 15189, me di cin ski la bo ra to rij
Ab stra ct
International stan da rd ISO 15189:2003 requi res that la bo ra to ries com ply wi th 
requi re men ts for qua li ty ma na ge me nt and tec hni cal requi re men ts, in clu di ng 
pre-a nd po st-a na lyti cal pha ses, as we ll as the ana lyti cal pro ce ss it se lf. To pi cs 
su ch as la bo ra to ry sa fe ty and me di cal la bo ra to ry et hi cs are al so in clu ded.
As lo cal, na tio nal and re gio nal re gu la tio ns may ap ply, ISO 15189:2003 requi-
res that me di cal la bo ra to ries de mon stra te their com pe ten ce to a thi rd par ty 
as ses sor, whi ch is usual ly a na tio nal ac cre di ta tion bo dy. In Mexi co, the go ver-
nme nt has ap poin ted the Mexi can Ac cre di ta tion En ti ty (EMA), to ac cre dit me-
di cal la bo ra to ries in ac cor dan ce to ISO 15189:2003; this or ga ni za tion wor ks 
in clo se coo pe ra tion wi th the Mexi can As so cia tion of Cli ni cal Bioc he mis try 
(AMBC).
Key wor ds: ac cre di ta tion, ISO 15189, me di cal la bo ra to ry
Pris tig lo: 14. svibnja 2007. Received: May 14, 2007
Prih va će no: 2. listopada 2007. Ac cep ted: October 2, 2007
Uvod
Go di ne 1990. mek sič ka je sa vez na vla da za po če la pro je kt 
pod vod stvom mi nis tar stva gos po dar stva ka ko bi nad gle-
da la pro ved bu nor mi ISO ko je se od no se na met ro lo gi ju, 
stan dar di za ci ju i druge la bo ra to rij ske pro pi se.
Mek si ko je 1997. go di ne ta ko đer preu zeo pre po ru ke Eu-
rop skog pov je ren stva za ak re di ta ci ju la bo ra to ri ja i Eu-
rop skog sa ve za kli nič kih la bo ra to rij skih zna nos ti, no pos-
to ja la je pot re ba za os ni va nje ti je la ko je će nad gle da ti te 
ak ti vnos ti. Zbog to ga je 1999. stvo re na nep ro fi t na or ga ni-
za ci ja pod na zi vom Mek sič ki ak re di ta cij ski en ti tet (engl. 
Mexi can Ac cre di ta tion En ti ty, EMA) (1). Ta je or ga ni za ci ja 
za du že na za koor dinira no pro vo đe nje po li ti ke i smjer ni ca 
In tro duc tion
In 1990, the Mexi can Fe de ral Go ver nme nt star ted the pro-
je ct un der the lea der ship of the Mi nis try of Eco no my to 
su per vi se the im ple men ta tion of ISO stan dar ds re la ted to 
met ro lo gy, stan dar di za tion and ot her la bo ra to ry re gu la-
tio ns.
In 1997, Mexi co al so fol lowed re com men da tio ns of the Eu-
ro pean Com mis sion of La bo ra to ry Ac cre di ta tion and the 
Eu ro pean Con fe de ra tion of Cli ni cal La bo ra to ry Scien ces, 
but the re was a need to crea te a bo dy that over sees the se 
ac ti vi ties. The re fo re, in 1999 the Mexi can Ac cre di ta tion 
En ti ty (EMA), a no n-pro fi t or ga ni za tion was crea ted (1). 
This or ga ni za tion has been in char ge of coor di na ti ng the 
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ko ji ma se pro ces ak re di ta ci je kon so li di ra na svim ra zi na-
ma, uk lju ču ju ći ka lib ra ci ju, pret ra ge, me di cin ske (kli nič ke) 
la bo ra to ri je, cer ti fi  ka cij ska i in spek cij ska ti je la. Is te je go di-
ne ob jav ljen ISO/IEC 17025:1999 i EMA ga je upot ri je bi la 
da bi za po če la taj pro ces. Me đu tim, ISO 17025:1999 ni je is-
pu nio pot re be i zah tje ve me di cin skih la bo ra to ri ja ta ko da 
je pre ma toj nor mi u Mek si ku ak re di ti ra no sa mo ne ko li ko 
la bo ra to ri ja. Go di ne 2003. ob jav ljen je ISO 15189: Me di cin-
ski la bo ra to ri ji - Po seb ni zah tje vi za kva li te tom i kom pe-
ten ci jom (http://www.iso.org (2)) ta ko da je EMA u ci je loj 
zem lji za po če la s pro ved bom te nor me.
ISO 15189:2003 obuh va ća tri fa ze pro ce sa: pri jea na li tič ke, 
ana li tič ke i pos li jea na li tič ke pos tup ke. Ra di se o cje lo vi toj 
i dob ro os miš lje noj nor mi ko ja uk lju ču je sve vi do ve sus-
ta va kva li te te ISO 9001:2000 i ISO/IEC 17025:1999, te dru-
ge važ ne as pek te kao što su bio loš ka si gur no st, eti ka i la-
bo ra to rij ski in for ma cij ski sus ta vi. To je nor ma ko ja pru ža 
me di cin ske in for ma ci je na te me lju ana li tič kog tu ma če nja 
re zul ta ta te ti me po ma že kli ni ča ru u pra vov re me nom di-
jag nos ti ci ra nju bo les ni ka. ISO 15189:2003 ta ko đer uzi ma 
u ob zir pot re bu za prih vat lji vim vre me nom ob ra de, dop-
ri nos me di cin skog la bo ra to ri ja bo les nič koj skr bi, te is ti če 
pru ža nje toč nih re zul ta ta, uk lju ču ju ći i la bo ra to rij ske pos-
tup ke i is pi tivanja ko ja se pro vo de uz bo les ni ka.
Mek sič ki za vod za nor me i cer ti fi  ka ci ju (IMNC) ((http://
www.imnc.org.mx) an ga ži rao je znan stve ni ke iz pri vat-
nih i dr žav nih me di cin skih la bo ra to ri ja ka ko bi po mog li 
kao dob ro volj ci; te su oso be bi le za du že ne za po moć u 
prip re mi pri je vo da na špa njol ski te pri la god bu te nor me 
ISO za Mek si ko. No voos no va na rad na sku pi na za me di cin-
ske/kliničke la bo ra to ri je IM NC-a ta ko đer je ra di la s EMA 
na tom pro jek tu. EMA je is to dob no ute me lji la rad nu sku-
pi nu za me di cin ske la bo ra to ri je; sku pi na se sas to ja la od 
dob ro vo lja ca ko ji su se ko ris ti li pre ve de nim do ku men-
tom pri uvo đe nju stra te gi ja i os ta lih ko ris nih po ma ga la za 
proc je nu la bo ra to ri ja pre ma na ve de noj nor mi ISO. Pre ve-
de ni je do ku me nt bio spre man u svib nju 2005. go di ne, ta-
ko da je IMNC raz di je lio špa njol sku ver zi ju u jav nos ti ra di 
mo gu ćih prim jed bi. U sr pnju 2006. go di ne špa njol ska je 
ver zi ja pod oz na kom NMX-E C-15189-IM NC-2006 ob jav lje-
na u služ be nom lis tu Dia rio Ofi  cial de la Fe de ra ción (http://
www.dof.gob.mx) kao mek sič ka nor ma za me di cin ske la-
bo ra to ri je.
Rad ne sku pi ne u me di cin skom la bo ra to ri ju
Jed na od važ nih per spek ti va ak re di ta ci je bi la je da sku pi-
na teh nič kih struč nja ka i proc je ni te lja vred nu je la bo ra to-
ri je pre ma na ve de noj nor mi. Zbog to ga je u Mek si ku bi lo 
nuž no ob ra zo va ti ek sper te kli nič ke bio ke mi je u raz li či tim 
pod ruč ji ma la bo ra to rij ske me di ci ne o nor mi 15189:2003 
te pla ni ra ti ka ko pro ves ti oc je nji va nja la bo ra to ri ja pre ma 
tim me đu na rod nim smjer ni ca ma. Od čla no va rad ne sku-
pi ne EMA u me di cin skim la bo ra to ri ji ma tra ži lo se da po ha-
đa ju te ča je ve o ISO 15189:2003, da prate ka ko dru gi u stra-
im ple men ta tion of po li cies and gui de li nes to con so li da te 
the ac cre di ta tion pro ce ss at all le ve ls, for ca lib ra tion, tes ti-
ng and me di cal (cli ni cal) la bo ra to ries, cer ti fi  ca tion bo dies 
and in spec tion uni ts. That sa me year, ISO/IEC 17025:1999 
was pub lis hed and used by EMA to ini tia te this pro ce ss. 
Howe ver, ISO 17025:1999 did not ful fi  ll the nee ds and 
requi re men ts of me di cal la bo ra to ries; and on ly a few la-
bo ra to ries in Mexi co we re ac cre di ted by this stan da rd. In 
2003, ISO 15189: Me di cal la bo ra to ries – Par ti cu lar requi re-
men ts for qua li ty and com pe ten ce was pub lis hed (http://
www.iso.org (2)), and EMA ini tia ted the im ple men ta tion 
of that stan da rd na tio nwi de.
ISO 15189:2003 co ve rs the three ste ps of the pro ce ss: pre-
exa mi na tion, exa mi na tion and po st-exa mi na tion pro ce-
du res. It is a com ple te and we ll de sig ned stan da rd that in-
clu des all as pec ts of the qua li ty system, ISO 9001:2000 as 
we ll as ISO/ IEC 17025:1999, and ot her impor ta nt as pec ts 
su ch as bio sa fe ty, et hi cs and la bo ra to ry in for ma tion syste-
ms. It is a stan da rd that pro vi des me di cal in for ma tion ba-
sed on the ana lyti cal in ter pre ta tion of re sul ts hel pi ng the 
cli ni cian to diag no se the pa tie nt in a ti me ly man ner. ISO 
15189:2003 al so ta kes in to ac cou nt the need for ac cep tab-
le tu r n-a rou nd ti mes, as we ll as the con tri bu tion to me di-
cal la bo ra to ry to pa tie nt ca re, and as su res that ac cu ra te 
re sul ts are pro vi ded, in clu di ng poi nt of ca re exa mi na tion 
pro ce du res.
The Mexi can In sti tu te of Stan dar ds and Cer ti fi  ca tion 
(IMNC) (http://www.imnc.org.mx) has rec rui ted pub lic 
and pri va te me di cal la bo ra to ry scien tis ts to he lp as vo-
lun tee rs; the se in di vi dua ls we re char ged wi th as sis ti ng in 
ob tai ni ng a tran sla tion in to Spa ni sh and adap ti ng this ISO 
stan da rd for Mexi co. The newly for med wor ki ng group 
on me di cal /clinical la bo ra to ries at IMNC al so wor ked wi-
th EMA on this pro je ct. Si mul ta neous ly, EMA also crea ted 
a wor ki ng group on me di cal la bo ra to ries com po sed of 
vo lun tee rs that wor ked usi ng the tran sla ted do cu me nt 
to es tab li sh po li cies and ot her use ful too ls nee ded to as-
se ss the la bo ra to ries ac cor di ng to this ISO stan da rd. The 
tran sla ted do cu me nt was rea dy in May 2005, and IMNC 
dis tri bu ted the Spa ni sh ver sion to the pub lic for com men-
ts. In Ju ly 2006, the Spa ni sh ver sion, NMX-E C-15189-IM NC-
2006 was pub lis hed in the Dia rio Ofi  cial de la Fe de ra ción 
(http://www.dof.gob.mx) as a Mexi can stan da rd for me di-
cal la bo ra to ries.
Wor ki ng grou ps in me di cal la bo ra to ry.
One im por ta nt as pe ct of ac cre di ta tion was to have a 
group of tec hni cal exper ts and as ses so rs to eva lua te la bo-
ra to ries ac cor di ng to this stan da rd. The re fo re, in Mexi co 
it was ne ces sa ry to edu ca te cli ni cal bioc he mis try exper-
ts in diff e re nt fi el ds of la bo ra to ry me di ci ne about ISO 
15189:2003; and to plan how to con du ct la bo ra to ry as ses-
smen ts ac cor di ng to the se in ter na tio nal gui de li nes. The 
mem be rs of the wor ki ng group in me di cal la bo ra to ries at 
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nim zem lja ma pro vo de pro ces ak re di ta ci je, da bu du pro-
mat ra či tog pro ce sa, te ta ko đer da sud je lu ju u te ča je vi ma 
ve za ni ma za dru ga pod ruč ja kao što su mje rna ne si gur no-
st, slje di vo st itd. Mek sič ko druš tvo za kli nič ku bio ke mi ju 
(AMBC) (3) bi lo je je dan od čla no va te rad ne sku pi ne.
S ob zi rom da su teh nič ku proc je nu tre ba li pro vo di ti ko-
le ge bio ke mi ča ri, svi zain te re si ra ni za to da pos ta nu teh-
nič ki ek sper ti pre da li su svo je ži vo to pi se i re zi mee ka ko 
bi ih EMA odob ri la kao ek sper te pre ma me đu na rod nim 
nor ma ma te or ga ni za ci je. U ko nač ni ci bi teh nič ki ek spe rt 
mo gao pos ta ti i proc je ni telj i vo di telj pro vo đe nja lo kal nih 
i re gio nal nih proc je na. Rad na sku pi na EMA-e za me di cin-
ske/kliničke la bo ra to ri je ta ko đer je is pi ta la la bo ra to rij ske 
or ga ni za ci je pre ma dis cip li na ma ta ko da ih je po di je li la 
na pet naes tak pod ruč ja: mik ro bio lo giju (bak te rio lo gi ja i 
mi ko lo gi ja), pa ra zi to lo gi ju, vi ro lo gi ju, klini čku ke mi ju, ana-
li zu mok ra će, he ma to lo giju i koa gu la ci ju, imu no ke mi ju, 
mo le ku lar nu di jag nos ti ku, ci to lo gi ju, ana to mo pa to lo gi ju, 
tok si ko lo gi ju, pro to čnu ci to met ri ju, tran sfu zij sku me di-
ci nu i ban ke kr vi, his to kom pa ti bil no st i ge ne ti ku, te pret-
ra ge uz bo le snika. Tre nut no u svim dis cip li na ma me di cin-
skog la bo ra to ri ja pos to ji 60 teh nič kih ek spe ra ta, 2 proc je-
ni te lja i 6 vo di te lja.
Spo ra zum o su rad nji
U si ječ nju 2005. go di ne EMA je ob ja vi la oba vi je st o prog-
ra mu ak re di ta ci je za me di cin ske la bo ra to ri je u svo jem ča-
so pi su SISTEMA (http://www.ema.org.mx); ta je or ga ni za-
ci ja sud je lo va la u kon fe ren ci ja ma i sas tan ci ma ve za ni ma 
za me di cin sko pod ruč je te u na cio nal nim sas tan ci ma s 
dru gim vla di nim or ga ni za ci ja ma kao što su Mi nis tar stvo 
pri je vo za, Mi nis tar stvo zdrav stva, sveu či liš ta, in spek cij ska 
te cer ti fi  ka cij ska ti je la, Na cio nal no vi je će za teh no lo gi ju 
i zna nos ti (CONACYT), te dru ge nep ro fi t ne or ga ni za ci je 
i pok re nu la prog ram me di cin ske ak re di ta ci je u ožuj ku 
2005. go di ne. Od mah na kon to ga, u lip nju 2005., Mek sič-
ko druš tvo za kli nič ku bio ke mi ju (AMBC) i Mek sič ki ak re di-
ta cij ski en ti tet (EMA) pot pi sa li su pr vi spo ra zum o su rad-
nji iz me đu tih dvi ju nep ro fi t nih or ga ni za ci ja. Svr ha je bi la 
po ja ča ti pro ces ak re di ta ci je, u ča so pi su AMBC Bioqui mia 
spo ra zum no ob jav lji va ti sve ak tiv nos ti ko je se od no se na 
ak re di ta ci ju i ti me u la bo ra to ri ji ma po bolj ša ti zna nje o 
toj nor mi i po ve za nom pro ce su, pro vo di ti te ča je ve o ISO 
151789:2003, te po dup ri je ti pri ja ve čla no va AMBC za teh-
nič ke struč nja ke u na cio nal nom prog ra mu EMA ko joj bi 
se na taj na čin po mog lo u do bi va nju adek vat nih proc je ni-
te lja i vo di te lja kao i teh nič kih ek spe ra ta.
Od bor za la bo ra to rij sku ak re di ta ci ju
Je dan od važ nih seg me na ta spo me nu tog pro ce sa bi lo je 
os ni va nje od bo ra ko ji je preg le da vao pri ja ve la bo ra to ri ja 
za ak re di ta ci ju. Da bi se to pro ve lo, pos to ja la je pot re ba 
da ko le ge u stru ci pre poz na ju or ga ni za ci ju EMA ta ko da 
je u lis to pa du 2006. Azij ska pa ci fi č ka ak re di ta ci ja la bo ra-
EMA were requi red to ta ke cour ses in ISO 15189:2003, to 
re view how ot he rs con duc ted the ac cre di ta tion pro ce ss 
in fo rei gn coun tries, to be ob ser ve rs of this pro ce ss, as we-
ll as to ta ke cour ses in ot her areas, su ch as un cer tain ty of 
mea su re me nt, tra cea bi li ty, etc. The Mexi can As so cia tion 
of Cli ni cal Bioc he mis try (AMBC) (3), was one of the mem-
be rs of this wor ki ng group.
Sin ce pee rs shou ld do tec hni cal as ses sme nt, tho se in te res-
ted in be co mi ng tec hni cal exper ts ha ve sub mit ted their 
biog rap hies and re su mes to EMA for ap pro val ac cor di ng 
to EMÁ s in ter na tio nal stan dar ds. A tec hni cal expe rt even-
tual ly cou ld be co me an as ses sor and a lea der to con du ct 
lo cal and re gio nal as ses smen ts. The me di cal/clinical la bo-
ra to ry wor ki ng group at EMA also exa mi ned la bo ra to ry 
or ga ni za tio ns by dis cip li nes, di vi di ng them in to 15 areas: 
mic ro bio lo gy (bac te rio lo gy and myco lo gy), pa ra si to lo gy, 
vi ro lo gy, cli ni cal che mis try, uri na lysis, he ma to lo gy and 
coa gu la tion, im mu noc he mis try, mo le cu lar diag no sis, 
cyto lo gy, ana to mo pat ho lo gy, toxi co lo gy, fl ow cyto met ry, 
tran sfu sion me di ci ne and blood ba nk, his to com pa ti bi li ty 
and ge ne ti cs, and poi nt of ca re tes ti ng. As of to day, the re 
are 60 tec hni cal exper ts, 2 as ses so rs, and 6 lea de rs in all 
dis cip li nes pre se nt in a me di cal la bo ra to ry.
Ag ree me nt of col la bo ra tion
In Ja nua ry 2005, EMA pub lis hed no ti ce of the ac cre di ta-
tion prog ram for me di cal
la bo ra to ries in their jour nal SISTEMA (http://www.ema.
org.mx), they al so par ti ci pa ted in con fe ren ces and mee-
tin gs re la ted to the me di cal fi e ld, as we ll as na tio nal mee-
tin gs wi th ot her go ver nmen tal or ga ni za tio ns su ch as the 
Mi nis try of Tran spor ta tion, the Mi nis try of Heal th, Uni ver-
si ties, In spec tion Bo dies, Cer ti fi  ca tion bo dies, the Na tio-
nal Coun cil of Tec hno lo gy and Scien ces (CONACYT), and 
ot her no n-pro fi t or ga ni za tio ns, laun chi ng the me di cal ac-
cre di ta tion prog ram in Mar ch 2005. Im me dia te ly af ter, in 
Ju ne 2005, the Mexi can As so cia tion of Cli ni cal Bioc he mis-
try (AMBC) and the Mexi can Ac cre di ta tion En ti ty (EMA), 
sig ned the fi r st col la bo ra tion ag ree me nt be tween the se 
two no n-pro fi t or ga ni za tio ns. The pur po se was to rein for-
ce the ac cre di ta tion pro ce ss and pub li sh in the AM BC´s 
jour nal BIOQUIMIA all ac ti vi ties re gar di ng ac cre di ta tion, 
im pro vi ng knowled ge about this stan da rd and its pro ce-
ss in la bo ra to ries, con duc ti ng cour ses on ISO 15189:2003, 
and sup por ti ng AMBC mem ber s´ ap pli ca tio ns as tec hni-
cal exper ts at EMÁ s na tio nal prog ram, hel pi ng EMA in ha-
vi ng qua li fyi ng as ses so rs and lea de rs, as we ll as tec hni cal 
exper ts.
Com mit tee on la bo ra to ry ac cre di ta tion
One im por ta nt pa rt of this pro ce ss was the crea tion of a 
Com mit tee that re viewed la bo ra to ry ap pli ca tio ns for ac-
cre di ta tion. In or der to do this, it was ne ces sa ry that their 
pee rs re cog ni zed EMA, and in Oc to ber 2006, the Asian 
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to ri ja (APLAC) preg le da la i odob ri la pri ja vu za ak re di ta ci ju 
or ga ni za ci je EMA i ti me joj omo gu ćila os ni va nje od bo ra 
za nad zor ak re di ta cij skog pro ce sa u Mek si ku. Taj od bor 
oče ku je ko nač no odob re nje mi nis tar stva gos po dar stva. 
Ne dav no je EMA od r ža la pr vi za jed nič ki sas ta nak Me đu-
na rod nog ak re di ta cij skog fo ru ma (IAF) i Me đu narod nog 
od bo ra za ak re di ta ci ju la bo ra to ri ja (ILAC) na ko jem je pot-
pi san spo ra zum iz me đu Ame ri ka pre ma ko jem Mek si ko, 
Ka na da, Ar gen ti na, Či le i Sje di nje ne ame rič ke dr ža ve mo-
gu me đu sob no ko le gi jal no i struč no po du pi ra ti ak tiv nos-
ti ve za ne za ak re di ta ci ju u tim zem lja ma, ko je su sve čla ni-
ce ISO.
Prog ra mi prov je re struč nos ti
Slje de će važ no pi ta nje bi lo je uči ni ti prog ra me prov je re 
struč nos ti dos tup ni ma me di cin skim la bo ra to ri ji ma. Tak vi 
prog ra mi zah ti je va ju prid r ža va nje vo di ča ISO Gui de 43-1/
ILAC G13. AMBC je provo di telj tak ve prov je re od 1986. go-
di ne (4,5), a 2005. je pod nio pri ja vu da mu tu ulo gu priz-
na i Mek sič ki ak re di ta cij ski en ti tet (EMA) (6). U pro sin cu 
2006. prog ram vanj skog osi gu ra nja kva li te te (EQASP) AM-
BC-a za kli nič ku ke mi ju (http://www.ambc.org.mx; http://
www.digitalpt.com) do bio je pot vr du o priz na nju od stra-
ne EMA te je AMBC pos tao pr vi pro vo di telj prov je re struč-
nos ti u Mek si ku ko ji je us kla đen s ILAC G13:2000 (7).
U ko lo vo zu 2005. zap rim lje na je pr va pri ja va za ak re di ta ci-
ju la bo ra to ri ja pre ma ISO 15189:2003, a u ruj nu is te go di-
ne pro ve de na je i proc je na pri jav lje nog la bo ra to ri ja. La bo-
ra to ri ju je do di je lje na ak re di ta ci ja pre ma ISO 15189:2003 
u stu de nom 2005. Ota da su, tj. ti je kom slje de će go di ne, 
ak re di ti ra na još če ti ri la bo ra to ri ja.
Mek si ko ima prib liž no de set ti su ća me di cin skih la bo ra to-
ri ja ko ji su po di je lje ni na jav ne i pri vat ne, ras po re đe ni su 
u 32 dr ža ve duž 1,959.248 km te ri to ri ja, uz sta nov niš tvo 
od 103,263.388 (http://www.inegi.gob.mx). Pos to ji na cio-
nal na nor ma (NOM 166 SSA 1997) (http://www.dof.org.
mx) ko ja je ob vez na, no ne prim je nju je se za ak re di ta ci ju. 
Sto ga, da bi bi li us po re di vi s me di cin skim la bo ra to ri ji ma 
u svi je tu, mek sič ki la bo ra to ri ji mo ra ju bi ti ak re di ti ra ni pre-
ma ISO 15189:2003/NMX-EC-15189-IMNC-2006. Tre nut no 
pos to ji pet ak re di ti ra nih la bo ra to ri ja i jed na ban ka kr vi, a 
16 je pri ja va u ob ra di.
Bi ti ak re di ti ran pre ma ISO 15189:2003, je di noj me đu na-
rod noj nor mi ko ja je obuh va ti la tri fa ze ana li tič kog pro ce-
sa, je st iza zov za me di cin ske la bo ra to ri je ko ji je, me đu tim, 
mo gu će os tva ri ti. Ve ći na la bo ra to ri ja još uvi jek mo ra ra di-
ti ka ko bi se upoz na la i pro vo di la zah tje ve ISO 15189:2003. 
Ta bi me đu na rod na ini ci ja ti va za stan dar di za ci jom la bo-
ra to rij ske prak se, ko ja osi gu ra va us lu gu bo les ni ku i pra-
vo dob no pru ža me di cin ski ko ris ne re zul ta te ta ko da kli ni-
ča ri mo gu pos ta vi ti toč nu di jag no zu i osi gu ra ti li je če nje 
bo les ni ku, tre ba la bi ti ob vez na za la bo ra to ri je pos vu da u 
svi je tu.
Pa ci fi c La bo ra to ry Ac cre di ta tion (APLAC) re viewed and 
ap pro ved EMÁ s ac cre di ta tion ap pli ca tion, al lowi ng EMA 
to pro mo te the crea tion of a Com mit tee that over sees 
the ac cre di ta tion pro ce ss in Mexi co. This Com mit tee awai-
ts fi  nal ap pro val of the Mi nis try of Eco no my. Re cen tly, 
EMA held the fi r st joi nt mee ti ng of the In ter na tio nal Ac-
cre di ta tion Fo rum (IAF) and the In ter na tio nal La bo ra to ry 
Ac cre di ta tion Com mit tee (ILAC) sig ni ng the ag ree me nt 
of the Ame ri cas, whe re Mexi co, Ca na da, Ar gen ti na, Chi le 
and the Uni ted Sta tes of Ame ri ca cou ld be pee rs of ea ch 
ot her sup por ti ng the wo rk do ne on ac cre di ta tion by the-
se coun tries, all fu ll mem be rs of ISO.
Pro fi  cien cy tes ti ng prog ra ms
Anot her im por ta nt is sue was to ha ve pro fi  cien cy tes ti ng 
prog ra ms avai lab le for me di cal la bo ra to ries. The se prog-
ra ms requi re fol lowi ng ISO GUIDE 43-1/ILAC G13. AMBC 
has been a pro fi  cien cy tes ti ng pro vi der sin ce 1986 (4,5) 
and in 2005 sub mit ted an ap pli ca tion to ob tain this re cog-
ni tion by the Mexi can Ac cre di ta tion En ti ty (6). In De cem-
ber 2006, the AMBC Exter nal Qua li ty As su ran ce Sche me 
prog ram (EQASP) in cli ni cal che mis try (http://www.ambc.
org.mx; http://www.digitalpt.com) ob tai ned EMÁ s cer ti fi -
ca te of re cog ni tion, and it be ca me the fi r st pro fi  cien cy-
tes ti ng pro vi der in Mexi co to be in com plian ce wi th ILAC 
G13:2000 (7).
In Au gu st, 2005, the fi r st ap pli ca tion for la bo ra to ry ac cre-
di ta tion ISO 15189:2003 was re cei ved, and in Sep tem ber 
of the sa me year, an as ses sme nt of the la bo ra to ry was 
con duc ted. The la bo ra to ry re cei ved ac cre di ta tion ac cor di-
ng to ISO 15189:2003 in No vem ber 2005. Sin ce then, four 
ad di tio nal la bo ra to ries we re ac cre di ted in the fol lowi ng 
year.
Mexi co has ap proxi ma te ly ten thou sa nd me di cal la bo ra to-
ries, di vi ded in to pub lic and pri va te, dis tri bu ted in 32 sta-
tes alo ng the 1.959.248 km of ter ri to ry wi th a po pu la tion 
of 103.263.388 (http://www.inegi.gob.mx). The re is al so a 
na tio nal stan da rd (NOM 166 SSA 1997) (http://www.dof.
org.mx) that is man da to ry but it is not used for ac cre di-
ta tion. The re fo re, in or der to be com pa rab le to me di cal 
la bo ra to ries wor ldwi de, Mexi can la bo ra to ries mu st be 
ac cre di ted by ISO 15189:2003/NMX-EC-15189-IMNC-2006. 
At this mo me nt, we ha ve fi  ve ac cre di ted la bo ra to ries and 
one blood ba nk; whi le the re are anot her 16 ap pli ca tio ns 
in pro ce ss.
For me di cal la bo ra to ries, to be ac cre di ted by ISO 151890: 
2003, the on ly in ter na tio nal stan da rd that com pri ses three 
pha ses of the pro ce ss, is a chal len ge but it is ac hie vab le. 
Wo rk is sti ll nee ded in or der for the ma jo ri ty la bo ra to ries 
to lea rn and im ple me nt ISO 15189: 2003 requi re men ts. 
This in ter na tio nal ini tia ti ve to stan dar di ze la bo ra to ry wo-
rk, ser vi ng the pa tie nt and pro vi di ng me di cal ly use ful 
re sul ts in a ti me ly man ner so that cli ni cia ns can ma ke 
ac cu ra te diag no sis and pro vi de treat me nt to the pa tie nt, 
shou ld be man da to ry for la bo ra to ries wor ldwi de.
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Na cio nal ni ak re di ta cij ski pro je kt u Mek si ku u ok vi ru or ga-
ni za ci je EMA tre ba do bi ti ti su ću pot pi sa od or ga ni za ci ja 
iz svih pod ruč ja ko je su uk lju če ne u ak re di ta ci ju. AMBC 
je dio sku pi ne or ga ni za ci ja ko ja se prik lju či la ovoj ini ci ja-
ti vi u na di da će po bolj ša ti la bo ra to rij ske us lu ge kroz ak-
re di ta ci ju pre ma ISO 15189:2003. Važ no je spo me nu ti da 
je ISO TC 212/WG1 proš le go dine za po čeo s re vi zi jom ISO 
15189:2003. Oče ku je se vr lo ma lo iz mje na sa daš nje nor-
me koja je ob jav lje na 2003. go di ne; ipak, si gur no je da 
će te prom je ne osi gu ra ti bo lje ra zu mi je va nje na či na ka ko 
nor mu pri mi je ni ti i pro vo di ti i ti me me di cin skim la bo ra to-
ri ji ma olak ša ti pos ti za nje ak re di ta ci je pre ma pre ma ISO 
15189:2003.
Zah va le
Zah va lju je mo Ro ber tu Re ju, PhD, Wad swor th Cen ter i 
New Yo rk De par tme nt of Heal th, Al ba ny NY, SAD, za kri tič-
ki preg led ovo ga ra da.
The Mexi co na tio nal ac cre di ta tion pro je ct at EMA is to 
ob tain one thou sa nd sig na tu res in or ga ni za tio ns from 
all fi el ds in vol ved in ac cre di ta tion. AMBC is pa rt of the 
group of or ga ni za tio ns lin ked to this ini tia ti ve ho pi ng to 
im pro ve la bo ra to ry ser vi ces by ac cre di ta tion ac cor di ng 
to ISO 15189:2003. It is im por ta nt to men tion that ISO 
TC 212/WG1 star ted re vi sion of ISO 15189:2003 la st year. 
Few chan ges are expec ted to be ma de to the ac tual stan-
da rd pub lis hed in 2003; ne ver the le ss, the se chan ges are 
cer tain ly to pro vi de a bet ter un der stan di ng on how to ap-
ply and im ple me nt this stan da rd in me di cal la bo ra to ries 
so that they may ac hie ve ac cre di ta tion ac cor di ng to ISO 
15189:2003.
Ac knowled gme nt
We tha nk Ro be rt Rej, PhD, Wad swor th Cen ter and New 
Yo rk De par tme nt of Heal th, Al ba ny NY, USA, for re viewi-
ng this ma nus cri pt.
Li te ra tu ra/References
1. http://www.ema.org.mx/index1024.htm
2. In ter na tio nal Stan da rd ISO 1589:2003 Me di cal La bo ra to ries: Par ti cu-
lar Requi re men ts for qua li ty and com pe ten ce. ISO 2003
3. http://www.ifcc.org/index.php?option=com_content&task=blogcate
gory&id=65&Itemid=126
4. Aso cia ción Mexi ca na de Bioquími ca Clínica-IFCC. El proyec to mexi ca-
no de quími ca clíni ca. Bo le tín BIOQUIMIA 1986;8:107-8.
5. Sier ra-A mor RI, Or tiz P, Suárez de Man du ja no, MA and Gon zález So lís, 
R. Exter nal Qua li ty As su ran ce Sche me of the Mexi can As so cia tion of 
Cli ni cal Bioc he mis try. EQA News 2003;14:28-50.
6. Ma re s-A mézqui ta S, Ce dil lo-Mar tínez MP, Vázque z-Juárez G and Sier-
ra-A mor RI. Pro ce so de re co no ci mien to co mo pro vee dor de en sayos de 
ap ti tud en el área de quími ca clíni ca del prog ra ma de eva lua ción exter-
na de la ca li dad de la AMBC, A.C. BIOQUIMIA 2006; 31 Su pl. A:124.
7. Re co no ci mien to co mo pro vee dor de en sayos de ap ti tud en el área de 
quími ca clíni ca al prog ra ma de eva lua ción exter na de la ca li dad de la 
AMBC, A.C., por la En ti dad Mexi ca na de Ac re di ta ción, A.C. BIOQUIMIA 
2007; 105 Su pl No ti cias: 3.
Ad re sa za do pi si va nje:
Ro sa I Sier ra Amor, PhD
La bo ra to rio LAQUIMS, S.C.
Her nán Cor tes 989
Ve rac ruz, Ver. 91700
Mexi co
e-poš ta: risierramor@yahoo.com; am bcri sa@ pro di gy.net.mx
tel: +52 229 934 53 74
Cor res pon di ng aut hor:
Ro sa I Sier ra Amor, PhD
La bo ra to rio LAQUIMS, S.C.
Her nán Cor tes 989
Ve rac ruz, Ver. 91700
Mexi co
e-mail: risierramor@yahoo.com; am bcri sa@ pro di gy.net.mx
phone: +52 229 934 53 74
